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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
SHARPSTON
foredraget den 31 januari 2013"

Mal C-535/11

Novartis Pharma GmbH
mot
Apozyt GmbH

(begdran om forhandsavgorande fran Landgericht Hamburg (Tyskland))

"Folkhélsa — Forfaranden for godkdnnande av humanldkemedel — Likemedel for vilket ett
godkidnnande for forsdljning har beviljats i vilket den behallare som liakemedlet ska séljas i anges —
Likemedel som forts over till en annan behéllare — Fraga om huruvida ett nytt godkénnande for
forsaljning krévs”

1. Genom forevarande begiran om forhandsavgorande har domstolen ombetts tolka reglerna for
forsdljning av humanldkemedel inom Europeiska unionen. Fragan avser ett likemedel for vilket bolag
A har fatt ett godkédnnande for forsdljning, av vilket det bland annat framgar att lakemedlet ska séljas i
behallare av en specificerad storlek. Bolag B tar sedan detta likemedel och for over det till mindre
behallare och séljer det receptbelagt till enskilda patienter. Forfarandet leder inte till att likemedlet
dndras pa nagot vis. Bolag B siljer likemedlet i denna form utan att inneha ett godkdnnande for
forsaljning. Har bolag B ritt att gora sa?

Tillampliga bestimmelser

Unionslagstiftning

2. Bestimmelserna som reglerar beviljandet av godkdnnande for forsiljning av humanldkemedel
faststills huvudsakligen i tva rittsakter. Dessa bestér for nidrvarande av forordning nr 726/2004* och
direktiv 2001/83°. Den foérra faststiller ett centraliserat forfarande tillimpligt pa vissa sorters
lakemedel. Ett godkdnnande enligt detta forfarande dr automatiskt giltigt inom hela EU. Den senare
reglerar de forfaranden som medlemsstaterna ska folja vid beviljande av godkénnanden av likemedel
som inte omfattas av férordningen.

1 — Originalspréak: engelska.

2 — Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkidnnande
av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet
(EUT L 136, s. 1), senast dndrad genom férordning (EU) nr 1235/2010 av den 15 december 2010 (EUT L 348, s. 1) (nedan kallad forordning
nr 726/2004 eller forordningen).

3 — Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av ett forfarande for 6msesidigt erkdnnande av

godkinnanden for forsiljning pad marknaden for humanlidkemedel (EGT L 311, s. 67), senast dndrat genom direktiv 2011/62/EU av den 8 juni
2011 (EUT L 174, s. 74) (nedan kallat direktiv 2001/83 eller direktivet).
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3. Aven om den nationella domstolens friga begrinsas av en hinvisning till enbart férordningen, skulle
en beskrivning av de tillimpliga bestammelserna vara ofullstindig om inte ocksd kraven i
direktiv 2001/83 togs i beaktande. Den skulle ocksa vara bristfillig om den inte innehéll en kort
lagstiftningshistorik och det dr med en sédan jag borjar.*

En kort lagstiftningshistorik

4. Den forsta gemenskapsrittsakten om reglering av likemedel var direktiv 65/65.° Av skilen till detta
direktiv framgar att lagstiftaren ville tillndirma de relevanta bestimmelserna inom (dévarande)
Europeiska ekonomiska gemenskapen gillande tillverkning och distribution av farmaceutiska
specialiteter. [* I enlighet med terminologin i bland annat direktiv 93/39 anvinds nedan termen
"likemedel” i stillet for “farmaceutiska specialiteter”. Overs. anm.] I skilen papekas att en siddan
tillnarmning behovde ske stegvis och att det i forsta hand gillde att undanrdja de skillnader som
tenderade att ha storst effekt pd den gemensamma marknadens funktion.® For detta dandamal infordes i
artikel 3 i direktiv 65/65 for forsta gangen ett krav pa att lakemedel endast fick séljas i en medlemsstat
om den ansvariga myndigheten i medlemsstaten hade gett tillstand till forséljningen (godkénnande for
forsaljning).

5. Direktiv 75/3197 bade dndrade bestimmelserna géllande godkédnnande for forséljning av likemedel
och inférde nya regler avseende tillverkning av dessa. Enligt artikel 16.1 var medlemsstaterna
forpliktade att vidta alla ldmpliga atgérder for att sdkerstdlla att tillverkningen av likemedel endast
skedde med sarskilt tillstand (tillstand for tillverkning). Enligt artikel 16.2 kravdes ett sadant tillstand
“oavsett om tillverkningen [avsag] hela eller delar av liakemedlet [eller] vissa steg i
tillverkningsprocessen” och aven for "olika procedurer for uppdelning, forpackning [och] emballering”.
Samtidigt foreskrevs i bestimmelsen ett undantag fran kravet pa tillstand for "beredning, uppdelning
och dndring av forpackning eller emballage” nédr dessa procedurer utférdes uteslutande i samband
med utlimnande till enskilda genom farmaceuter pa apotek eller av dem som enligt gillande
lagstiftning inom medlemsstaterna var behoriga att ombesorja detta.

6. Genom direktiv 87/22° inrdttades en gemenskapsmekanism fér samordning innan nationella beslut
om hogteknologiska lakemedel skulle fattas, i syfte att uppna likformighet i besluten inom hela
gemenskapen. I forteckningen 6ver likemedel som omfattades av detta forfarande ingick enligt bilaga
A ldkemedel som utvecklats med hjédlp av rekombinant DNA-teknik och genom hybridomteknik och
metoder baserade pa monoklonala antikroppar.

7. Nasta betydande réttsakt var direktiv 89/341.° Artikel 1 i detta direktiv @ndrade artikel 3 i
direktiv 65/65 sa att det som bendmndes "fabriksframstillda ldkemedel som inte 6verensstimmer med
definitionerna pa en farmaceutisk specialitet” omfattades av kravet pa godkiannande for forséljning.
Samma bestimmelse foreskrev ett specifikt undantag for bland annat likemedel som beretts i enlighet
med ett ldkarrecept eller pa ett apotek utan recept och medlemsstaterna tillits utesluta vissa lakemedel
for att tillgodose “speciella behov”.

4 — Det ér inte min avsikt att gora en fullstindig redogorelse for samtliga rdttsakter i lagstiftningen om godkdnnanden av likemedel. Det foljande
ar endast en beskrivning av de réttsakter som dr mest relevanta for malet vid den nationella domstolen.

5 — Radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndarmning av bestimmelser som faststills genom lagar eller andra forfattningar och
som giller farmaceutiska specialiteter (EGT 22, s. 369; svensk specialutgéva, omrade 13, volym 1, s. 67).

6 — Se fjarde och femte skilen.

7 — Radets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillndirmning av bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar
och som giller farmaceutiska specialiteter (EGT L 147, s. 13; svensk specialutgava, omrade 13, volym 4, s. 98).

8 — Radets direktiv 87/22/EEG av den 22 december 1986 om tillndirmning av medlemsstaternas atgarder vad giller meddelande av
forsdljningstillstand for hogteknologiska likemedel pa marknaden, sérskilt siédana som framstéllts genom bioteknologi (EGT L 15, 1987,
s. 38).

9 — Radets direktiv 89/341/EEG av den 3 maj 1989 om dndring av direktiven 65/65/EEG, 75/318/EEG och 75/319/EEG om tillndrmning av
bestammelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som géller farmaceutiska specialiteter (EGT L 142, 1989, s. 11).
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8. Direktiv 92/25" utvidgade kontrollen av likemedel ytterligare. Foér detta dndamal foreskrevs det i
artikel 3.1 att partihandel med likemedel krivde ett sérskilt tillstand (tillstand att bedriva partihandel),
med forbehall for att det i artikel 3.3 foreskrevs att innehav av ett tillstand for tillverkning i enlighet
med artikel 16 i direktiv 75/319 ansags medfora tillstdnd att bedriva partihandel. Effekten av denna
atgird blev saledes att hela distributionskedjan av likemedel till allmdnheten kontrollerades. Den
kompletterade foljaktligen forfarandet som inleddes med bestimmelserna om godkdnnande for
forsdljning i direktiv 65/65. Jag ska dock ndmna ytterligare tva rdttsakter innan jag avslutar denna
sammanfattning.

9. Den forsta dr direktiv 93/39," dir artikel 1.1 dndrade artikel 3 i direktiv 65/65 genom att ersitta
hénvisningen till "farmaceutisk specialitet” med en hanvisning till likemedel.

10. Den andra ir férordning nr 2309/93." Enligt skélen visade erfarenheterna av direktiv 87/22/EEG
att det var nodvindigt att inrédtta ett centraliserat forfarande for gemenskapsgodkdnnande (det
centraliserade forfarandet) av hogteknologiska liakemedel, sdrskilt sadana som framstillts genom
bioteknik, och att besluta om inforandet av formella gemenskapsforfaranden for godkdnnande av
lakemedel vid sidan av medlemsstaternas nationella férfaranden.™ I detta syfte foreskrevs i artikel 3.1 i
forordning nr 2309/93 att de lakemedel som avsags i del A i bilagan fick slippas ut pa marknaden
inom gemenskapen endast om gemenskapen hade meddelat godkdnnande for forsdljning enligt
bestimmelserna i samma foérordning. De i del A i bilagan angivna likemedlen omfattade likemedel
som utvecklats med hjalp av rekombinant DNA-teknik och genom hybridomteknik och metoder
baserade pa monoklonala antikroppar.

11. Denna korta sammanfattning visar att detta inte dar ett omrade dar lagstiftningen forblir
ofordndrad. Direktiv 65/65 éndrades, utvidgades eller upphévdes delvis av elva réttsakter innan det
upphidvdes medan direktiv 2001/83 har #ndrats tolv ganger sedan det antogs. Andringar av det
centraliserade forfarandet har varit mindre vanligt forekommande, men férordning nr 2309/93
dndrades tre ganger innan den ersattes och forordning nr 726/2004 har dndrats sex ganger sedan
ikrafttradandet. Resultatet har blivit att dndringar har "fists p&” bit for bit pa den redan existerande
lagstiftningen pa ett sitt som inte alltid varit enhetligt. Domstolen har redan haft tillfille att notera en
brist pa konsekvens i terminologin i direktiv 2001/83." I kommissionens yttrande i férevarande
mal har den pekat pa skillnader mellan sprékversionerna som riskerar att leda till oklarheter." Enligt
min asikt ska lagstiftningen i fraga framfor allt tolkas dndamalsenligt.

12. Efter att ha framstillt bakgrunden ska jag nu o6vergd till direktiv 2001/83 och forordning
nr 726/2004.

10 — Rédets direktiv 92/25/EEG av den 31 mars 1992 om partihandeln med humanlikemedel (EGT L 113, s. 1; svensk specialutgdva, omréde 13,
volym 22, s. 29).

11 — Rédets direktiv 93/39/EEG av den 14 juni 1993 om 4ndring av direktiv 65/65/EEG, 75/318/EEG och 75/319/EEG avseende likemedel (EGT
L 214, s. 22; svensk specialutgéva, omrade 13, volym 24, s. 178).

12 — Radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkidnnande for forséljning av och tillsyn Gver
humanlédkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1; svensk
specialutgdva, omrade 13, volym 24, s. 158).

13 — Se andra och artonde skilen.

14 — Se domstolens dom av den 28 juni 2012 i mal C-7/11, Caronna, punkt 32.

15 — Den sirskilda fraga som togs upp av kommissionen giller den tyska sprakversionen och anvindningen av ordet "hergestellt” i inledningen till
bilagan till forordning nr 726/2004, férenat med anvidndningen av den motsvarande termen "Herstellung” i artikel 16 i samma férordning.
Andra sprakversioner anvinder olika uttryck. Den franska versionen anvander till exempel orden ”issus de” respektive "fabrication”, medan
den engelska motsvarigheten anviander “developed” i inledningen till bilagan och "manufacture” i artikel 16. Den tyska ldsaren ges saledes
anledning att tro att de tva delarna av lagstiftningen ar sammanlidnkade, medan franska och engelska ldsare kan ledas att tro att nagot
samband inte &r avsett.
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Direktiv 2001/83

13. I skal 2 i direktiv 2001/83 anges att “"det framsta syftet med alla foreskrifter som reglerar
tillverkningen, distributionen eller anvindningen av likemedel maste vara att virna om folkhalsan”.

14. Enligt skal 35 "dr det nodvéndigt att kontrollera hela distributionskedjan, fran det att lidkemedlen
tillverkas eller importeras till gemenskapen tills de nér den enskilde konsumenten”.

15. I artikel 2.1 foreskrivs foljande:

"Detta direktiv skall tillimpas pa sddana humanlidkemedel som ar avsedda att slippas ut pd marknaden
i medlemsstaterna och som har tillverkats pa industriell vég eller som har tillverkats med hjilp av en
industriell process.”

16. I artikel 3 foreskrivs foljande:

"Direktivet skall inte tillimpas pa

1. [nagot] lakemedel som beretts pa apotek enligt ett recept som utfirdats for en enskild patient
(dvs. receptpliktiga likemedel),

2. [nagot] likemedel som beretts pa apotek enligt en farmakopéforeskrift och ar avsett att sdljas
direkt till de patienter som betjanas av apoteket (dvs. icke receptpliktiga lakemedel),

”»

17. Enligt artikel 5.1 giller foljande:

"En medlemsstat fér, i enlighet med géllande lagstiftning och for att tillgodose speciella behov, undanta
fran att omfattas av bestimmelserna i detta direktiv lidkemedel som tillhandahalls mot en spontan och i
god tro avgiven bestéllning i enlighet med foreskrifter som ldmnats av en behorig person inom hélso-
och sjukvarden att anvdndas av hans patienter och under hans direkta personliga ansvar.”

18. Artikel 6.1 forsta stycket har foljande lydelse:

"Ett lakemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten i medlemsstaten
meddelat godkédnnande for forsiljning enligt detta direktiv, eller om godkédnnande har meddelats enligt
[forordning nr 726/2004] ...”

19. Artikel 6.1 andra stycket giller bland annat dndringar i ett likemedel som har beviljats ett
ursprungligt godkdnnande for forsdljning. Sadana é&ndringar kan antingen beviljas ett nytt

godkdnnande i enlighet med forsta stycket eller inkluderas i det ursprungliga godkénnandet.

20. I artikel 8.3 foreskrivs att en ansokan om godkdnnande for forséljning ska atféljas av de uppgifter
som anges i bestimmelsen. Dessa uppgifter omfattar:

”

j) En sammanfattning ... av produktens egenskaper, ... modeller pa den likemedelsbehallare och yttre
forpackning som skall anvindas for likemedlet [ '] ...

16 — Se definitionerna av "ladkemedelsbehallare” och "yttre forpackning” i artikel 1.23 respektive artikel 1.24.
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21. I artikel 11 anges de upplysningar som den sammanfattning av produktens egenskaper som det
hénvisas till i artikel 8.3 j ska innehélla. Listan inkluderar i punkt 6.5 ”[l]dkemedelsbehallarens art och
innehall”, och i punkt 6.6 ”[s]arskilda forsiktighetsatgarder vid destruktion av anvdnda likemedel eller
avfall som harror fran sddana liakemedel, om sa erfordras”.

22. Enligt artikel 21.1 ska de ansvariga myndigheterna i den medlemsstat som ansokan skickats till, nér
ett godkdnnande for forsdljning har meddelats, informera innehavaren att de godkénner
sammanfattningen av produktens egenskaper.

23. Artikel 40 ingar i avdelning IV, bendmnd "Tillverkning — Import”. Den har féljande lydelse:

”1. Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga atgarder for att sdkerstilla att ldkemedelstillverkning
inom deras territorier sker endast med sérskilt tillstand. Sadant tillstand till tillverkning skall kravas
aven i de fall lakemedlen ar avsedda for export.

2. Det tillstdnd som asyftas i punkt 1 krdvs oavsett om tillverkningen avser hela eller delar av
lakemedlet, vissa steg i tillverkningsprocessen eller olika procedurer for uppdelning, forpackning eller
emballering.

Sadant tillstand skall dock inte krévas for beredning, uppdelning och dndring av foérpackning eller
emballage nir dessa procedurer utfors uteslutande i samband med utlimnande till enskilda genom
farmaceuter pd apotek eller av de som enligt géllande lagstiftning inom medlemsstaterna dr behoriga
att ombesdrja detta.”

24. 1 artikel 46 specificeras de skyldigheter som aligger innehavare av tillstand for tillverkning. De
giller i huvudsak tillverkningsprocessen som sadan och omfattar en skyldighet att rdtta sig efter
principerna for god tillverkningssed for laikemedel.

25. Enligt artikel 77 har medlemsstaterna en skyldighet att garantera att partihandel med likemedel

omfattas av tillstand for att bedriva partihandel. Skyldigheterna for de som innehar ett sadant tillstand
foreskrivs i artikel 80.

Forordning nr 726/2004
26. I artikel 1 foreskrivs foljande:

”Syftet med denna forordning ar att inrdtta gemenskapsforfaranden for godkénnande av, tillsyn 6ver
och sékerhetsovervakning av humanldakemedel ...”

27. Enligt artikel 2 ska definitionerna i artikel 1 i direktivet gélla for forordningen.
28. Foljande foreskrivs i artikel 3.1:

”Sadana likemedel som avses i bilagan far slippas ut pa marknaden inom gemenskapen endast om
gemenskapen har beviljat godkdnnande for forséljning enligt bestimmelserna i denna férordning.”

17 — S& som det definieras i artikel 1.17.
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29. 1 artiklarna 4-10 foreskrivs forfarandet for ansokningar om godkdnnande av liakemedel.
Ansokningar ska lamnas in  till den genom  forordningen inrdttade  Europeiska
likemedelsmyndigheten, ' vilken delegerar ansvaret fér prévningen av ansékningarna till kommittén
for humanlidkemedel.” I artikel 6.1 foreskrivs att varje ansékan ska innehélla de upplysningar och
handlingar som det hédnvisas till i bland annat artiklarna 8.3 och 11 i direktiv 2001/83 samt bilaga I till
direktivet. Om kommitténs yttrande tillstyrker ett godkdnnande for forséljning av lakemedlet ska, enligt
artikel 9.4 a, ett forslag till ssmmanfattning av produktens egenskaper enligt artikel 11 i direktivet
bifogas yttrandet. Enligt artikel 10.1 ska kommissionen utarbeta ett forslag till beslut i frdga om
ansOkan. Detta forslag ska atfoljas av eller hanvisa till de handlingar som ndmns i artikel 9.4 a—d.
Forslaget till beslut ska meddelas medlemsstaterna och s6kanden. Kommissionen ska dérefter fatta ett
slutligt beslut i enlighet med forfarandet i artiklarna 10.2 och 87.3 i forordningen.

30. I artikel 13.1 foreskrivs foljande:

"Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 4.4 och 4.5 i [direktiv 2001/83] ska ett godkédnnande for
forsaljning som har beviljats i enlighet med denna forordning gélla inom hela gemenskapen. Det skall
ge samma rattigheter och skyldigheter i varje medlemsstat som ett godkdnnande for forséljning som
medlemsstaten sjalv har beviljat enligt artikel 6 i [direktiv 2001/83].”

31. Enligt artikel 16.1 har innehavaren av ett godkédnnande for forséljning en skyldighet att ta hénsyn
till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och infora alla de dndringar som visar sig nodvéandiga
for att lakemedlet ska kunna tillverkas enligt allmédnt vedertagna vetenskapliga metoder. Innehavaren av
godkdnnandet ska ansoka om godkidnnande av dessa @ndringar i enlighet med férordningen.

32. Bilagan till forordningen har rubriken "Lékemedel som skall godkdnnas av gemenskapen”. Punkt 1
har foljande lydelse:

"Lakemedel som utvecklats med nagon av foljande biotekniska processer:
— Rekombinant — DNA-teknik.

— Styrda genuttryck som kodar for proteiner som dr biologiskt aktiva i prokaryoter och eukaryoter,
inklusive transformerade daggdjursceller

— Hybridomteknik och metoder baserade pa monoklonala antikroppar.

»

33. Forordningen innehaller inte nagra bestammelser om tillstand for tillverkning eller partihandel.
Dessa regleras endast av direktivet.

Tysk rdtt

34. Enligt 21 § punkt 1 Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimittel (Lag om forsiljning av lakemedel)
kréavs ett godkdnnande for forsdljning enligt direktiv 2001/83 eller forordning nr 726/2004 for att ett
lakemedel ska fa séljas. Enligt 21 § punkt 2 i samma lag undantas bland annat likemedel som &ar
avsedda att levereras till apotek som innehar ett recept for en patient och likemedel som lagts i en
behallare utan att dndras.

18 — Se artiklarna 1 och 4.1.
19 — Inrdttad genom artikel 5.1.

6 ECLILLEEU:C:2013:53



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT SHARPSTON - MAL C-535/11
NOVARTIS PHARMA

Bakgrund och tolkningsfragan

35. Novartis innehar ett godkdnnande for forsiljning enligt forordning nr 726/2004 for “Lucentis”,
vilket bolaget siljer inom EU.” Detta likemedel anvinds foér att behandla den vata formen av
aldersrelaterad makuladegeneration (AMD), en sjuklig forsamring av ndthinnan. Det verksamma
dmnet dr ranibizumab.?' Det injiceras intravitrealt, det vill siga direkt in i ogat. Novartis siljer
lakemedlet i flaskor innehéllande 0,23 ml till ett pris av ungefir 1200 euro. Den rekommenderade
dosen dr 0,05 ml. Enligt bruksanvisningen ska innehallet i flaskan sugas upp i en 1 ml-injektionsspruta
(tillhandahalls med likemedlet och dr godkidnd for sadant bruk), och fore injektionen ska mangden
som overstiger 0,05 ml kastas bort for att, enligt bruksanvisningen, hindra bakterier fran att trédnga in.
For varje dos kasseras saledes 0,18 ml. I sammanfattningen av produktens egenskaper som bifogats till
godkénnandet for forsdljning framgar att flaskan endast ar for engéngsbruk, att ateranviandning kan
leda till infektion och/eller andra sjukdomar eller skador och att ej anvint lakemedel eller avfall ska
kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

36. Avastin ar ett lakemedel for behandling av vissa typer av cancer, vilket siljs i Tyskland av Roche
Pharma AG och for vilket detta bolag har ett godkdnnande for forsiljning som utfirdats i enlighet med
forordningen.” Det verksamma @mnet dr bevacizumab. Det har inte godkints fér behandling av AMD,
men kan likvél anvidndas i detta syfte, eftersom dess verksamma dmne hammar den typ av nybildning
av blodkdrl som leder till AMD. Innan Lucentis blev tillgingligt for patienter fanns det inget
likemedel pa marknaden som var speciellt avsett att behandla denna sjukdom. Anvindningen av
Avastin for detta dandamal har fortsatt trots godkdnnandet av Lucentis, eftersom det kan kopas till ett
mycket lagre pris.” Sadan anvéndning ir tillaten i Tyskland med patientens medgivande. Det siljs i
flaskor p& 4 ml och 16 ml.** I bruksanvisningen foreskrivs att koncentratet i flaskorna ska spidas med
koksaltlosning och ges som en infusion. Enligt sammanfattningen av produktens egenskaper som
bifogats till godkdnnandet for forsdljning framgéar att Avastin endast ska anvindas for engéngsbruk,
eftersom lakemedlet inte innehaller ndgot konserveringsmedel, och att ej anvint lakemedel eller avfall
ska kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

37. Apozyt tillverkar forfyllda injektionssprutor, vilka endast innehéller den dos av det aktuella
ldkemedlet som kréavs for en enda injektion. Bland dessa likemedel ingar Lucentis och Avastin. For
detta dndamal hiller Apozyt upp innehéllet i originalflaskorna i flera sterila sprutor, vilka sedan
tillhandahalls i Tyskland for injicering genom ldkares forsorg. Likemedlet i sig dr inte fordndrat.
Tillverkningen sker i steril miljo och, enligt Apozyt, i samtliga fall pd uppdrag av ett apotek som har
en lakares recept for en specifik patient. Eftersom de aktuella flaskorna, enligt sammanfattningen av
produktens egenskaper som utgor en del av godkdnnandet for forsiljning, dr fér engdngsbruk,” tycks
Apozyts verksamhet strida mot dessa godkdnnanden. Apozyt har inget separat godkdnnande for
lakemedlen det siljer.

38. Novartis vickte talan vid Landgericht Hamburg (regional domstol, Hamburg) och yrkade bland
annat att Apozyt skulle forbjudas att utveckla, slippa ut pa marknaden och salufora forfyllda
injektionssprutor avsedda for behandling av 6gonsjukdomar som innehaller endast en delkvantitet av
Lucentis eller Avastin. Novartis grundade sin talan pa att godkdnnande enligt artikel 3.1 i

20 — Godkinnandet for forséljning utfirdades den 22 januari 2007 med nummer EU/1/06/374/001.

21 — Bade ranibizumab (fér Lucentis) och bevacizumab (fér Avastin) omfattas av bilagan till férordningen, eftersom de ar likemedel som
utvecklats med rekombinant DNA-teknik (forsta strecksatsen) och &ven med hybridomteknik och metoder baserade pa monoklonala
antikroppar (tredje strecksatsen).

22 — Godkdnnande for forsiljning utfirdades den 12 januari 2005 med nummer EU/1/04/300/001. Roche Pharma ér inte part i malet vid den
nationella domstolen.

23 — Apozyt havdar i sitt skriftliga yttrande att kostnaden for anvindning av deras likemedel ar ungefir 50 procent av priset for Lucentis.

24 — Beslutet om hénskjutande innehaller inga detaljer om den lampliga dosen for Avastin. I det skriftliga yttrande som ingetts av Irland
uppskattas dosen variera mellan 0,04 ml och 0,1 ml for behandling av AMD.

25 — Se ovan punkterna 22 och 29 vad giller direktivet respektive forordningen.
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forordningen kravs for att bedriva den aktuella verksamheten, och att nagot sadant godkdnnande inte
finns. I beslutet om hénskjutande papekas att om Novartis kan visa att Apozyts verksamhet kraver
godkdnnande for forsdljning, krdver nationell konkurrensritt att den nationella domstolen bifaller
yrkandena.

39. Apozyt har argumenterat att ndgot sadant godkdnnande inte krévs, eftersom dess verksamhet inte
innebér att lakemedlen "utvecklas” i den mening som avses i bilagan till férordningen.

40. Parterna tvistar vid den nationella domstolen om de berorda likemedlens sékerhet efter Apozyts
hantering av ldkemedlen. Novartis har hdvdat att det faktum att flaskorna som Novartis séljer
innehaller mer dn den nodvandiga dosen har tillverkningsrelaterade anledningar och att detta ocksa
syftar till att garantera en siker anvindning av Lucentis.” Novartis har anfort att likemedlets verkan
inte dr garanterad om det anvidnds pa annat sdtt én det som avses i bruksanvisningen fér medicinska
experter. Det finns ocksa en risk att bakterier kan trdnga in. Eftersom varken Lucentis eller Avastin
innehaller konserveringsmedel kan problem &ven uppsta avseende hallbarhetstiden. Apozyt har anfort
att sikerheten faktiskt kan hodjas om likemedlet tillhandahalls i firdiga doser. Nar likemedlet halls
over i injektionssprutor sker detta i Apozyts lokaler i steril miljo, vilket inte nddvandigtvis ér fallet pa
en lakarmottagning.

41. Eftersom den nationella domstolen dr osdker pa hur férordning nr 726/2004 ska tolkas, har den
stéllt foljande tolkningsfraga:

"Omfattar begreppet 'utvecklats’, i forsta meningen i bilagan till [forordning nr 726/2004] dven sadana
processer genom vilka delkvantiteter av ett firdigt ldkemedel som utvecklats i enlighet med ndmnda
forfaranden, med stod av recept utskrivna av en likare och pa uppdrag av denne hills 6ver i en annan
behallare, varvid likemedlets sammansittning inte paverkas, sérskilt tillverkning av forfyllda sprutor
som fyllts med ett likemedel som godkints i enlighet med férordningen?”

Bedomning

Tillémpningsomrddet for forordning nr 726/2004

42. Domstolen dr ombedd att tolka termen "utvecklats” i den forsta meningen i bilagan till forordning
nr 726/2004. Det dr i den stdllda fragan underforstatt att fragan om huruvida Apozyts verksamhet
kréaver ett godkdnnande for forsédljning kan avgoras med stod av domstolens svar i detta hianseende.

43. Kommissionen har anfort att den nationella domstolen, genom att den stéllt fragan pa detta sitt,
har missuppfattat vilken typ av lagstiftning som férordningen utgor. Eftersom dess syfte huvudsakligen
ar att reglera forfarandet, kommer en bedémning av dess ordalydelse inte ge nagot svar pa den
materiella fragan, vilken maste besvaras for att den nationella domstolen ska kunna avgora malet som
ar anhdngigt vid den.

44. Jag delar denna uppfattning.

26 — Dess standpunkt géllande Avastin ar oklar.
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45. Innan férordning nr 2309/93% (féregéngaren till férordning nr 726/2004) antogs var situationen i
korthet sddan att de (davarande) gemenskapsregler som reglerade godkiannande av likemedel endast
fanns i direktiv 65/65 i dess dndrade lydelse. S& var fallet oavsett vilken typ av likemedel det gillde.
Forvisso fanns kravet i direktiv 87/22 pa samordning pa gemenskapsnivd innan nationella beslut om
hogteknologiska ldkemedel fattades, men det fanns inte nagot godkdnnandeférfarande som gillde
inom hela gemenskapen.

46. Ett sadant forfarande inréttades av forordning nr 2309/93 och har forts vidare till dess eftertradare,
forordning nr 726/2004. I artikel 1 i avdelning I (Definitioner och réckvidd) i den sistndmnda
forordningen foreskrivs siledes att dess syfte dr ”att inrdtta gemenskapsforfaranden” for bland annat
godkdnnande av humanlikemedel och att inrdtta en europeisk likemedelsmyndighet. I artikel 3
foreskrivs vidare att sadana ldkemedel som avses i bilagan far slippas ut pa marknaden inom
gemenskapen endast om gemenskapen har beviljat godkdnnande for forséljning enligt bestimmelserna
i forordningen. Bilagan innehéller en kort beskrivning av de typer av likemedel som ska godkidnnas
enligt det centraliserade forfarandet. Nar bestimmelserna om veterindrmedicinska likemedel, vilka
detta forslag till avgorande inte beror, lamnas darhén, giller aterstoden av forordningen huvudsakligen
konsekvenserna av att det infors regler som ska tillimpas inom hela gemenskapen for godkénnande av
ldkemedel. Forordningen syftar saledes inte till att faststélla nya forfaranden som gar utéver dem som
ar nodvandiga for att uppna dess syfte.

47. Jag har behandlat sambandet mellan direktiv 2001/83 och férordning nr 726/2004 i mitt forslag till
avgorande i malet kommissionen mot Litauen.* Jag konstaterade ddr att de tva regelsystemen inte kan
tolkas vart och ett for sig, utan maste betraktas tillsammans. De materiella villkoren finns i direktivet,
medan férordningen huvudsakligen innehéller bestimmelser for forfarandet.” Jag ser ingen anledning
att dndra denna asikt.

48. Eftersom syftet med bilagan till forordning nr 726/2004 &r att beskriva de likemedel som kréver
tillstand enligt det centraliserade forfarandet, kan den inte ha nagon materiell verkan. Bilagan fungerar
som referenspunkt for att bestimma huruvida ett likemedel ska godkdnnas enligt detta forfarande (om
inte, ska lakemedlet godkiannas enligt det nationella forfarande som foreskrivs i direktiv 2001/83). Men
bilagan avgor inte om ett sirskilt likemedel, eller en sirskild process som anvidnds for ett lakemedel,
kréaver ett godkdnnande i sig.

49. Aven om den ovanstiende bedémningen kan ge ett tekniskt svar pa den nationella domstolens
fraga, ger den inte ett anvdndbart svar. Det foljer emellertid av fast réttspraxis att inom ramen for
forfarandet i artikel 267 FEUF, ankommer det pa domstolen att ge den nationella domstolen ett
anvindbart svar, sa att den kan avgora malet som ar anhidngigt vid den. I detta syfte aligger det
domstolen att i forekommande fall omformulera den eller de fragor som har stillts till den.*

50. I detta syfte foreslar jag att den nationella domstolens fraga omformuleras enligt féljande:

"Nér ett likemedel, vilket omfattas av forsta punkten i bilagan till forordning nr 726/2004, har
utvecklats och tillverkats som ett fardigt likemedel och har beviljats ett godkdnnande for forsiljning i
vilket det anges i vilka behallare ldkemedlet ska séljas, kan en process genom vilken 1) delkvantiteter av
lakemedlet, med stod av recept utskrivna av en lidkare och pa uppdrag av denne, fors 6ver till en annan
behallare, men vilken process 2) inte dndrar likemedlets sammanséttning, enligt forordningen utforas
utan att ett separat godkidnnande for forsdljning har meddelats, eller det befintliga godkédnnandet har
dndrats?”

27 — Radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkédnnande for forsiljning av och tillsyn over
humanlédkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inréttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1).

28 — Mal C-350/08 (REU 2010, s. [-10525).
29 — Se punkterna 90 och 92.
30 — Se, bland annat, domstolens dom av den 11 oktober 2007 i mél C-98/06, Freeport (REG 2007, s. I-8319), punkt 31.
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Lagstiftningens syfte och tilldmpningsomrdde

51. Det évergripande villkor som maste uppfyllas om ett likemedel® ska slippas ut pd marknaden i en
medlemsstat finns i artikel 6.1 forsta stycket i direktiv 2001/83. Enligt denna bestimmelse maste ett
godkdnnande for forsdljning forst ha meddelats for likemedlet i fraga, antingen i enlighet med
direktivet eller i enlighet med forfarandet i forordning nr 726/2004.

52. I artikel 6.1 andra stycket i direktiv 2001/83 klargors det att kravet pa godkdnnande inte bara giller
forsta gangen likemedlet slipps ut pa marknaden, utan ocksd, i princip, samtliga dndringar av
lakemedlet, déri inbegripet alla “ytterligare ... forpackningsformer, liksom varje éandring och
utvidgning”. Aven i artikel 16.1 i forordningen krivs att dndringar av ett godkint likemedel maste
godkénnas.

53. Omfattningen av skyldigheten att ha ett godkédnnande for forsiljning faststdlldes av domstolen i
malet Aventis Pharma.* Den erinrade dir om kravet (i vad som nu dr artikel 6.1 i férordningen och
artiklarna 8.3 och 11 i direktiv 2001/83) pa att ansdkan om godkénnande ska atfoljas av de uppgifter
och handlingar som anges diri, och konstaterade att detaljerna om ldkemedlets forpackning “syftar till
att undvika att konsumenterna vilseleds och de skyddar saledes folkhilsan”.* Denna iakttagelse giller,
enligt min mening, i friga om alla uppgifter och handlingar som ska atfélja en ansékan.

54. Att lagstiftningen omfattar alla aspekter av ett likemedel som ticks av dess godkinnande for
forsdljning ar darfor klart. Men vid vilken punkt upphor de skyldigheter som &r knutna till
godkdnnandet att gilla? Kan det, till exempel, sdgas att eftersom artikel 6.1 forsta stycket i
direktiv 2001/83 hénvisar till ett likemedel som ”far saluféras”, kan tredje man sedan é&ndra
lakemedlet utan nagon form av godkdnnande? Att lagstiftningen med andra ord inte lédngre éar
tillamplig nar ladkemedlet vél har kommit ut pd marknaden?

55. Jag anser inte det.

56. Vad giller det narliggande begreppet avseende varor som “forts ut pa marknaden”, har domstolen
visserligen slagit fast att rattigheterna som é&r knutna till ett varumirke for dessa varor &r
konsumerade nér varorna har omsatts for forsta gangen.** Vad giller medicintekniska produkter har
lagstiftaren dven definierat "utslappande pa marknaden” med hanvisning till den tidpunkt da en sadan
produkt tillhandahalls p4 marknaden.*

57. Enligt min mening forefaller emellertid det nu aktuella mélet vara annorlunda. Jag har redan
framhallit domstolens &sikt att terminologin i direktiv 2001/81 dr inkonsekvent.*® Att tolka uttrycket
"sldppa ut pa marknaden” pa ett sdrskilt sétt, enbart pa grundval av att det definierats pa sa sitt i
annan (relativt) narliggande lagstiftning ar inte tillfredsstillande. Uttrycket ar dessutom inte definierat
i lagstiftningen om godkdnnande av likemedel, medan det dr definierat i den om medicintekniska
produkter. Vad giller utslaippande av varor pa marknaden och den dartill horande doktrinen om
konsumtion av varumaérkesrattigheter, ror det ett helt annat ssmmanhang én det i forevarande fall.

31 — I enlighet med definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83. Enligt artikel 2 i forordning nr 726/2004 giller denna definition dven vid
tillampning av férordningen.

32 — Domstolens dom av den 19 september 2002 i mél C-433/00 (REG 2002, s. I-7761).

33 — Punkterna 23 och 25. Se dven punkt 45 i generaladvokaten Jacobs forslag till avgérande i samma mal, ddr han papekar att “ett ...
godkidnnande for forséljning ... avser mer dn det berérda likemedlets bestandsdelar”.

34 — Se domstolens dom av den 10 oktober 1978 i mal 3/78, Centrafarm (REG 1978, s. 1823; svensk specialutgava, volym 4, s. 171), punkt 11.

35 — Se artikel 1.2 h i radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter for implantation, i dess dndrade lydelse (EGT L 189, s. 17; svensk specialutgava, omrade 13, volym 19, s. 192),
artikel 1.2 h i rédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter, i dess é@ndrade lydelse (EGT L 169, s. 1; svensk
specialutgava, omrade 13, volym 24, s. 85), och artikel 1.2 i i Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EGT L 331, s. 1).

36 — Se ovan punkt 11.
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58. Hair forefaller mig sammanhanget vara helt avgorande. I skal 35 i direktiv 2001/83 konstateras klart
att "det [dr] nodvéndigt att kontrollera hela distributionskedjan, fran det att likemedlen tillverkas eller
importeras till gemenskapen tills de nar den enskilde konsumenten”. Enligt min mening upphor inte
kravet pa ett godkdnnande for forsdljning (som saledes, per definition, ska foljas) vid den tidpunkt da
lakemedlet i fraga slipps ut pa marknaden for forsta gangen (vilket annars skulle innebara att
villkoren i godkdnnandet dérefter inte behovde iakttas). Kravet upphor endast nir forsiljningsskedet
kan sdgas ha avslutats. Ett godkdnnande méste darfor finnas vid varje tillfille som det berdrda
lakemedlet tillhandahalls pd marknaden till dess att lakemedlet faktiskt har natt allménheten.

59. Om bestammelserna tolkades pa annat sdtt skulle kravet pa att hela distributionskedjan ska
kontrolleras inte vara uppfyllt.

60. Det skulle inte heller vara forenligt med den allmdnna systematiken i lagstiftningen. Enligt
artikel 6.1 i direktiv 2001/83 och artikel 16.1 i forordning nr 726/2004 &r innehavaren av ett
godkénnande for forséljning av ett lakemedel skyldig att ansoka hos den behoriga myndigheten om ett
nytt, eller dndrat, godkdnnande om denne éndrar lidkemedlet fran den form det godkédndes i. Det skulle
darfor vara ologiskt om tredje man kunde éndra ett motsvarande lakemedel utan att behdva ansoka om
godkidnnande.

61. Jag anser darfor att artikel 6.1 forsta stycket i direktiv 2001/83 ska tolkas sa att "[e]tt ldkemedel far
saluféoras i en medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten i medlemsstaten meddelat
godkénnande for forsdljning ... och likemedlet salufors i enlighet med detta godkinnande”. En sadan
tolkning stimmer ocksa dverens med det "framsta syftet” med reglerna, som klart uttrycks i skal 2,
vilket "maste vara att varna om folkhélsan”.

62. Det dr forstas mojligt att ett enskilt foretags verksamhet faller in under nigot av undantagen som
foreskrivs i lagstiftningen, och det édr dessa jag kommer att behandla nu.

Undantagen

Artikel 3.1 och 3.2 i direktiv 2001/83

63. I artikel 3 i direktiv 2001/83 rdknas en rad situationer upp, for vilka direktivet inte giller. De tva
forsta punkterna fortjanar sirskild uppmérksamhet. De giller lidkemedel “som beretts pa apotek”.

64. I artikel 3.1 undantas de lakemedel dir beredningen i fraga sker enligt ett recept som utfirdats for
en enskild patient. Enligt artikel 3.2 giller ett liknande undantag nédr beredningen utforts enligt en
farmakopéforeskrift och ar avsett att sdljas direkt till de patienter som betjanas av apoteket. Syftet med
undantagen é&r tydligt. Fran det komplicerade, for att inte sédga kostsamma, systemet med godkdnnande
for forsdljningar, undantas tillhandahallandet av liakemedel till allménheten i situationer som
uppkommer, om inte dagligen, sd atminstone regelbundet i medlemsstaterna. Undantagen forutsatter
att beredningen av likemedel sker pa ett apotek — det vill sdga av, eller under tillsyn av, en farmaceut.
Allménheten ar darfor skyddad, pa sa vis att beredningen sker pa ansvar av en kvalificerad medicinsk
yrkesman med sakkunskap i att tillreda och dela ut de berdrda likemedlen. De ytterligare krav som
stélls i de bestimmelserna sékerstiller att farmaceuten tillhandahaller lidkemedlen péa individuell basis.
Om sa inte var fallet skulle det finnas en risk att beredningen skulle ske utan den noédvéandiga graden
av tillsyn.

65. Om en farmaceut inte ér involverad, &r undantagen i artikel 3.1 och 3.2 inte tillimpliga.
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66. Kan det hiavdas att ett ytterligare undantag ar underforstatt, sa att beredning av ett likemedel som
sker icke-industriellt, men inte pa ett apotek, ocksd skulle falla utanfor tillimpningsomradet for
direktiv 2001/83, med stod av dessa bestimmelser?

67. Jag anser inte det.

68. 1 artikel 2.1 foreskrivs att direktivet "skall tillimpas pa sddana humanldkemedel ... som har
tillverkats pa industriell vig eller som har tillverkats med hjilp av en industriell process”. I artikel 3
definieras sedan de likemedel som inte kan anses ha tillverkats pa detta sétt. Avsikten &r inte att det
ska finnas nagot "glapp” mellan de tva bestimmelserna som skulle kunna fyllas av ett sadant
underforstatt undantag som jag precis beskrev.

Artikel 5.1 i direktiv 2001/83

69. Enligt artikel 5.1 i direktiv 2001/83 far en medlemsstat, for att tillgodose speciella behov, fran
direktivets tillimpningsomrade undanta likemedel som tillhandahalls mot en spontan och i god tro
avgiven bestéllning i enlighet med foreskrifter som lamnats av en behorig person inom hilso- och
sjukvarden for att anvdndas av en enskild patient under denna persons direkta personliga ansvar.
Domstolen har slagit fast att denna bestimmelse endast giller om det inte finns nagon godkidnd
motsvarighet pd den nationella marknaden, eller om det godkidnda lakemedlet inte &r tillgdngligt pa
denna marknad.” Eftersom verksamheten i mélet vid den nationella domstolen giller likemedel som
dar tillgangliga pa marknaden, kommer jag inte att behandla detta undantag ytterligare.

Artikel 40 i direktiv 2001/83

70. Enligt artikel 40.1 i direktiv 2001/83 ska medlemsstaterna sédkerstilla att lakemedelstillverkning
inom deras territorier endast sker med tillstind for tillverkning. Enligt artikel 40.2 forsta stycket
innebdr “tillverkning” bade tillverkning av “hela eller delar av ldkemedlet, vissa steg i
tillverkningsprocessen ... [och] olika procedurer f6r uppdelning, férpackning [och] emballering”.

71. 1 det andra stycket undantas emellertid verksamheter som innebar “beredning, uppdelning och
dndring av forpackning eller emballage” fran skyldigheten att inneha ett tillstand for tillverkning, om
dessa processer utfors uteslutande i samband med utlimnande till enskilda genom farmaceuter pa
apotek eller av dem som enligt gillande lagstiftning inom medlemsstaterna dr behoriga att ombesorja
detta. Kommissionen anser att detta undantag kan vara tillampligt i forevarande mal.

72. Tillstandet for tillverkning utgdér en del av de kontroller som foreskrivs i lagstiftningen i form av
(beroende pa vilken verksamhet som utfors) krav pa tillstaind for tillverkning, tillstind att bedriva
partihandel och godkinnande for forsiljning. Aven om det finns en viss overlappning, eftersom
innehav av ett tillstand for tillverkning generellt sett undantar innehavaren fran kravet att ha ett
tillstdnd att bedriva partihandel fér de berérda likemedlen (dven om det inte giller vice versa),
kvarstar faktum att dessa olika typer av verksamhet ar visentligen olika.

73. Den nationella domstolens fraga i forevarande mal avser innehav av godkidnnande for forsdljning.
Det verkar inte rada nagot tvivel om att den verksamhet som ifrdgasatts i malet vid den nationella
domstolen giller forséljningen av de berérda likemedlen. Det finns ingen bestammelse i lagstiftningen
som foreskriver att undantag fran kravet att inneha tillstdnd for tillverkning per automatik innebér att

37 — Se, for ett liknande resonemang, domstolens dom av den 29 mars 2012 i mél C-185/10, kommissionen mot Polen, punkt 36.
38 — Se nuvarande artikel 77.3 i direktiv 2001/83.
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personen dr undantagen frdn kravet att inneha ett godkdnnande for forsiljning, om, och i den
utstrackning som, denne viljer att bedriva en sddan verksamhet och denne inte dr undantagen fran
kravet att inneha ett godkidnnande for férsiljning genom ndgon annan bestimmelse.” Jag anser darfor
att det saknas fog féor kommissionens argument.

Andra overviganden

Ekonomiska faktorer

74. Irland har upplyst att forfarandet att "hélla upp” lakemedel dr allméant utbrett inom dess hilso- och
sjukvéardssystem, sdrskilt pa sjukhusapotek. Irland har papekat att sadana forfaranden f6r AMD leder
till besparingar pa minst 2 miljoner euro om daret och uppmanar domstolen att inte tolka
lagstiftningen pa ett sdtt som skulle leda till ett oacceptabelt resultat.

75. Bade direktiv 2001/83 och foérordning nr 726/2004 har antagits i syfte att garantera likemedels
sakerhet. De beror inte ekonomiska faktorer. Detta bekréftas av skdl 13 i férordningen, vilket hanvisar
till att beslut bor "grundas pa objektiva vetenskapliga kriterier som avser likemedlets kvalitet, sikerhet
och effekt, och inte ekonomiska eller andra faktorer”. Vad giller direktivet vagrade domstolen, i domen
i det ovannamnda malet kommissionen mot Polen, att ta ekonomiska dverviaganden i beaktande vid
tolkningen av undantaget i artikel 5.1 i direktivet.”

76. Jag vill emellertid gora foljande tilligg. Undantaget i artikel 40.2 andra stycket i direktiv 2001/83
utesluter fran kravet pa tillstand for tillverkning bland annat uppdelning och dndring av ett likemedels
forpackning, forutsatt att detta utfors av farmaceuter pa apotek eller av dem som enligt gillande
lagstiftning i medlemsstaterna ar behoriga att ombesorja detta. De maste ocksa utforas uteslutande i
samband med utlimnande till enskilda. Enligt mig omfattas sddana verksamheter nér de utfors pa ett
sjukhusapotek for patienter. Vad géller kravet pa innehav av godkdnnande for forsdljning, undantas
enligt artikel 3.1 i direktivet lidkemedel som har beretts pa ett apotek enligt ett recept som utfdrdats
for en enskild patient. Aven om jag inte kan siga det helt sikert, eftersom de berérda férfarandenas
karaktir inte diskuterades i detalj vid domstolen, forefaller de undantag jag just beskrivit, i
normalfallet, tillata hélso- och sjukvéirden att bereda likemedel for enskilda patienter, &ven om det for
denna verksamhet annars skulle krévas ett godkdnnande for forsdljning.

Lakares frihet vid val av behandling

77. Irland har tagit upp fragan om ldkares frihet att, utifran deras yrkesmissiga bedomning, forskriva
de likemedel som de anser mest lampliga for sina patienter. Irland anser att denna frihet innebar att
lakemedel som beretts pa, till exempel, det vis som Apozyt gor, far slippas ut pa marknaden utan
krav pa godkiannande, forutsatt att verksamheten utférs med stod av ett recept som utfirdats av en
lakare for en enskild patient.

78. Ett sddant argument &r enligt mig alldeles for generellt for att vara korrekt. Lékares mojlighet att
till sina patienter forskriva de lakemedel de anser lampligast &r visserligen en viktig aspekt av deras
yrkesmadssiga frihet. Likvél dr denna frihet emellertid inte oinskrinkt. Det &r till exempel troligt att det
satt pa vilket lakarna kan forskriva kontrollerade narkotiska preparat till sina patienter begrinsas
genom nationell lagstiftning.

39 — Se nedan punkt 76.
40 — Domen i mélet kommissionen mot Polen (ovan fotnot 36), punkt 38.
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79. Jag anser emellertid att nir ett lakemedel vl sldppts ut pa marknaden pa ett giltigt sétt i enlighet
med lagstiftningen, paverkar det faktum att godkdnnandet utfirdades for en sdrskild form av
behandling inte relationen mellan ldkaren och dennes klient. Lakaren &ar saledes fri att, i
forekommande fall med patientens samtycke, forskriva ett likemedel till patienten, oaktat att detta
lakemedel godkénts for en annan sjukdom dn den patienten lider av.* Likarens frihet att forskriva de
lakemedel som ar bést for sin patient kvarstar.

Postskriptum: den myndighet som &r behorig att utfirda godkdnnanden for forséljning

80. Jag har ovan hénvisat till sambandet mellan direktiv 2001/83 och forordning nr 726/2004.* Jag har
dven konstaterat att forfarandet for godkdnnande for forséljning dven giller for &ndringar av det
ursprungliga godkdnnandet. Enligt mig &r det tydligt att ett foretag som beviljats ett godkdnnande
enligt ett forfarande ska ansoka om dndringar i godkdnnandet hos den myndighet som utfirdade detta
godkénnandet.

81. Nér ett annat foretag vill slappa ut ett humanlikemedel p& marknaden, for vilket det finns ett
godkdnnande, men i en annan form, giller, enligt min asikt, samma resonemang. Som jag har
forklarat ligger enligt lagstiftningen ansvaret for att utfirda godkdnnanden antingen centralt, enligt
forordning nr 726/2004, eller pA medlemsstaterna, enligt direktiv 2001/83.* Detta grundas sirskilt pa
att sakkunskapen om de lakemedel som ska godkiénnas centralt enligt férordningen finns hos den
myndighet som enligt férordningen inrdttats i detta syfte, snarare 4n hos de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna. Dérav foljer att dven ett sadant foretag ska, i ansokningsforfarandet for godkdnnande
for forsiljning, vinda sig till denna myndighet. Aven om det i artikel 3.3 i férordningen foreskrivs att
vissa generiska ldkemedel ska godkénnas enligt direktivet, oaktat att referenslikemedlet som det
grundas pa godkindes enligt det centraliserade forfarandet, dr detta ett undantag till huvudregeln,
vilket endast &r tillimpligt for det forenklade forfarandet for den sortens likemedel. Det finns ingen
anledning att utvidga det undantaget.

Forslag till avgorande

82. Mot bakgrund av vad som ovan anforts foreslar jag att domstolen besvarar den tolkningsfraga som
har stillts av Landgericht Hamburg pa f6ljande sitt:

Nar ett humanlikemedel, som omfattas av punkt 1 i bilagan till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet, har utvecklats och tillverkats som ett fardigt
lakemedel och har beviljats ett godkédnnande for forsdljning i vilket det anges vilka behallare
lakemedlet ska sdljas i, kan en process genom vilken 1) delkvantiteter av likemedlet, med stod av
recept utskrivna av en ldkare och pa uppdrag av denne, fors over till en annan behallare, men vilken
process 2) inte dndrar likemedlets sammansittning, enligt forordningen inte utféras utan att ett
separat godkdnnande for forséljning har meddelats, eller det befintliga godkdnnandet for forsaljning har
andrats.

Det finns ett undantag till denna regel, om artiklarna 3.1, 3.2 eller 5.1 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel ar tillimpliga. Bestimmelserna i artikel 3.1 och 3.2 dr emellertid inte tillimpliga om
det aktuella ldkemedlet inte beretts pa ett apotek och artikel 5.1 &r endast tillimplig ndr det inte finns

41 — Att Avastin forskrivs for att behandla patienter som lider av AMD tycks falla in i denna kategori, se ovan punkt 36.
42 — Se ovan punkt 42 och foljande punkter.
43 — Se ovan punkt 48.
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nagot motsvarande godként likemedel pa marknaden i den aktuella medlemsstaten eller om det
godkinda likemedlet inte finns tillgdngligt pa den marknaden. Undantaget i artikel 40.2 andra stycket
i direktivet galler tillstand for tillverkning och é&r inte tillimpligt pa godkédnnanden for forsiljning for
sadana lakemedel.
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